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CObjetives: To suggest a scheme of decision making on pricing for
medicines that are part of Free Regulated Regime, a regulation way
of the pharmaceutical pricing policy in Colombia. It includes two
regulation tools: international reference prices and a cost minimi-
zation analysis methodology. Methods: Following the current pric-
ing policy, international reference prices were built with data from
five countries for selected medicines, which are under Free Regu-
lated Regime. The cost minimization analysis methodology includes
selection of those medicines under Free Regulated Regime with pos-
sible comparablemedicines, selection of comparablemedicines, and
treatment costs evaluation. Results: As a result of the estimate of
International Reference Prices, four medicines showed in the domestic
pharmaceutical market a bigger price than the Reference Price. A
scheme of decision-making was design containing two possible regu-
lation tools for medicines that are part of Free Regulated Regime: esti-
mate of international reference prices and cost minimization analysis
methodology. This diagram would be useful to assist the pricing regu-
lation of Free Regulated Regime in Colombia. Conclusions: As present O
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doi:10.1016/j.jval.2011.05.034esults shows, international reference prices make clear when domes-
ic prices are higher than those of reference countries. In the current
egulation of pharmaceutical prices in Colombia, the international ref-
rence price has been applied for four medicines. Would be suitable to
xtend this methodology to other medicines of high impact on the
harmaceutical expenditure, in particular those covered by public
unding. The availability of primary sources about treatment costs in
olombia needs to be improved as a requirement to develop phar-
aco-economic evidence. SISMED is an official database that repre-
ents an important primary source of medicines prices in Colombia.
evertheless, having into account that SISMED represents an impor-
ant advantage of transparency in medicines prices, it needs to be im-
roved in quality and data availability.
alabras Claves: pharmaceutical pricing policies, international refer-
nce pricing, cost minimization analysis.
opyright © 2011, International Society for Pharmacoeconomics and
utcomes Research (ISPOR). Published by Elsevier Inc.Introducción
En Colombia, desde 2006 [1] el modelo de regulación de precios de
edicamentos establece tres regímenes bajo los cuales se pueden
lasificar los medicamentos, en función del comportamiento de
us precios: Régimen de Libertad Vigilada, en el que se acepta el
recio que fija el fabricante o el distribuidor con el compromiso de
ue estos reporten a la Comisión Nacional de Precios de Medica-
entos (CNPM) las variaciones y la determinación de sus precios;
égimen de Libertad Regulada (RLR) en el que ingresan los medica-
entos que: 1) hagan parte de una medida para proteger la salud
ública así como las circunstancias de extrema urgencia o emer-
encia nacional; 2) Que tengan alta concentración de mercado, en
entas o unidades, respecto a su Clasificación Terapéutica Rel-
vante, CTR, sobre estas se determinará que hay alta concen-
ración cuando el índice Herfindhal-Hirshman (HH), tanto por
alor en ventas como en unidades vendidas, sea superior a 0,45;
3) Que carezca de sustitutos al momento de entrar al mercado. A
os medicamentos que ingresen a este régimen se les calcula un
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1098-3015/$36.00 – see front matter Copyright © 2011, Internation
Published by Elsevier Inc.recio Internacional de Referencia (PIR), el cual se establecerá
omo techo o precio máximo. Finalmente, si el precio de un me-
icamento en RLR supera el precio techo, ingresará entonces en el
égimen de Control Directo (RCD), en el cual la CNPM le fija directa-
ente un Precio Máximo de Venta al Público, con base en la esti-
ación del PIR.
La CNPM es la entidad que determina el régimen al que ingresa
n medicamento y establece la metodología para calcular el PIR.
ara este fin, exige el reporte de los precios de venta por parte de
iversos agentes en el Sistema de Información de Medicamentos
SISMED) del Ministerio de la Protección Social (MPS), plataforma
e ingreso y consulta de información de precios demedicamentos
n Colombia.
Desde 2002 se ha observado un incremento en el uso de
ecanismos de excepción –e. g. acciones judiciales- para la cober-
ura de medicamentos no incluidos en los planes de beneficios,
casionando mayores reembolsos del Estado a los aseguradores
n salud; Figura 1 a Materiales Complementarios en: doi:10.1016/
.jval.2011.05.034. Los precios de medicamentos que ocasionaron
stos reembolsos son comparativamente altos respecto a países
conflicts of interest with regard to the content of this article.
olombia.
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Complementarios en: doi:10.1016/j.jval.2011.05.034, y más ad-
elante con la estimación del PIR; esto exigió un papel activo por
parte de los reguladores, i.e. CNPM y MPS.
Como resultado de esto se emitió la Circular 02 de 2008 y las
Circulares 01, 02 y 04 de 2009. La Circular 02 de 2008 [1] incorpora
dentro del RLR 15 marcas comerciales cuyo índice de concen-
tración supera el 0,45; la Circular 01 de 2009 [1] modifica elmínimo
de países de referencia a incluir en la construcción del PIR, el cual
se reduce a cuatro. Por su parte, la Circular 02 de 2009 [1] establece
el PIR para el medicamento Lopinavir 200 mg Ritonavir 50 mg. La
Circular 04 de 2009 [1] incorpora 52 marcas comerciales al RLR,
dentro de las que se incluyenmedicamentos de alto impacto en el
gasto por reembolsos, como Trastuzumab, Dasatinib y Rituximab;
entre otros., Esta medida podría resultar en la contención de los
precios de estos medicamentos.
En la regulaciónmas reciente se lee una intención de controlar
el gasto causado por los reembolsos en Colombia. Por un lado, la
Circular 02 de 2010 [1] da a la CNPM la facultad para fijar el precio
máximo de recobro (PMR) –i. e., precio máximo para el reembolso
de medicamentos a las aseguradoras en salud-; y la Circular 04 de
2010 establece los precios maximos de recobro para dieciséis (16)
principios activos. Luego, el Decreto 4474 de 2010 otorga al MPS la
misma facultad que previamente se otorgó a la CNPM y deroga las
disposiciones que le sean contrarias. Finalmente, la Resolución
1020 de 2011 [2] fija los precios máximos de reembolso para
cuarenta y siete (47) principios activos, de los cuales ocho (8) se
habían incluido también en la Circular 04 de 2010. Tanto en la
Circular 04 de 2010, como en la Resolución 1020 de 2011, las met-
odologías son discrecional es.
Teniendo en cuenta esta dinámica reciente en la regulación y
las responsabilidades técnicas de la CNPM, éste estudio pretende
facilitar la toma de decisiones para la regulación de los medica-
mentos que se encuentren bajo el RLR. Para ello se sugiere la esti-
mación del PIR y el Análisis de Costo Minimización (ACM), los
cuales pueden ser mecanismos simultáneos o complementarios,
que permiten construir una referencia para la fijación de precios
de regulación.
Metodología
Estimación del PIR
De acuerdo con la Circular 04 de 2006 [1], “el PIR será el promedio de
os tres (3) precios unitarios más bajos de los medicamentos iguales pro-
ucidos [. . .] por la misma casa matriz en los países de referencia. En la
jación del PIR, la Comisión comparará los precios de los medicamentos
n el mismo nivel de la cadena de distribución en los países de referencia.”
e acuerdo a la Circular 02 de 2010, los países que se toman como
eferencia son: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México,
anamá, Perú y Uruguay.” [1]
Consecuentemente con la normatividad expuesta, se selec-
ionó una muestra de medicamentos de interés que a febrero de
010 se encontraban en el RLR. Dadas las restricciones de fuentes
e información de precios de medicamentos para los países de
eferencia, se relajó el criterio de contar con almenos información
e cuatro de los países. Se estimó el PIR con información de los
recios de adquisición por parte de entidades de salud –e. g. min-
sterios de salud, hospitales o aseguradores- de al menos tres de
os siguientes países: Argentina, Brasil, Colombia y México. Para el
aso de Brasil, los precios consultados corresponden al dato de la
ltima compra de una institución del Estado; para Colombia cor-
esponden al promedio de compra institucional para un período
eterminado, de acuerdo al SISMED. Para México, los precios cor-
esponden, tanto a compras institucionales del Estado, como a
recios de venta de laboratorios. Por último, para el caso de Argen-ina, los datos corresponden a precios de venta de laboratorios y
roveedores.
Propuesta de análisis de costo minimización
La aplicación de ACM para medicamentos bajo RLR se procuró
desarrollar bajo las siguientes fases: Selección de medicamentos
con posibles comparadores, selección demedicamentos compara-
dores y evaluación de costos de tratamiento.
La comparación en cuanto a seguridad y eficacia para identifi-
car medicamentos comparadores se formuló comprendiendo las
siguientes etapas:
1. definición de indicaciones aprobadas en el país para cada me-
dicamento,
2. construcción de la pregunta de investigación, según la metod-
ología de elección de la mejor evidencia PICO (pregunta, inter-
vención, comparador, resultados) [3]. La Tabla 2 a Materiales
Complementarios en: doi:10.1016/j.jval.2011.05.034 expone la
pregunta desarrollada para el quinapril, medicamento bajo
RLR,
3. búsqueda de literatura científica basada en la(s) pregunta(s)
clínica(s) planteada(s), con estrategias de búsqueda de estudios
secundarios, en particular de revisiones sistemáticas y de guías
de práctica clínica. En segunda instancia, se procede a buscar
estudios primarios como ensayos clínicos aleatorizados.
4. evaluación de la calidad de la evidencia científica disponible
mediante diversas escalas y listas de chequeo que han sido
propuestas para ello [4-9]. No se pretende realizar una revisión
exhaustiva de la calidad de cada estudio, se busca eliminar es-
tudios con alto riesgo de sesgo que pudieran comprometer los
resultados.
5. resumen de los hallazgos para establecer alternativas terapéu-
ticas farmacológicas existentes, de acuerdo a la revisión de la
literatura realizada, se integran los resultados y se establecen
las alternativas farmacológicas existentes. Los hallazgos
podrán incluir las siguientes variables: intervención, compara-
dores, condición o patología, eficacia y seguridad.
6. elección del medicamento comparador, se define según los re-
sultados sobre seguridad y eficacia de las alternativas farma-
cológicas identificadas para el medicamento de interés,
teniendo en cuenta los siguientes criterios: Mejor o igual
desempeño en cuanto a seguridad y a eficacia delmedicamento
de interés, indicación evaluada igual a la indicación del medi-
camento de interés, y que el medicamento comparador tenga
relevancia terapéutica en el país.
Si bien, para el caso del quinapril las alternativas terapéuticas
se encuentran en revisiones sistemáticas ymetanálisis, en los que
se recoge evidencia terapéutica de priles en general, los desen-
laces en cuanto a seguridad y eficacia terapéutica no revelan dife-
rencias entre unos y otros, por lo cual, se consideran entre sí con
diferencias no relevantes y, aunque existen comparaciones con
otros principios activos, se seleccionó el enalapril como medica-
mento comparador dada su relevancia terapéutica local.
La evaluación de costos de tratamiento comprende tres opcio-
nes: 1).si el medicamento es componente fundamental del costo,
se comparan precios nacionales e internacionales con el precio del
comparador; 2) evaluación de costos integrales de tratamiento; 3)
de no existir datos de costos, pedir al laboratorio evidencia sobre
ahorros, en este caso se pueden asignar transitorios y esperar evi-
dencia.
Siguiendo la opción uno para el caso del quinapril, se con-
struyeron los costos directos de tratamiento farmacológico con los
precios locales e internacionales de los medicamentos de interés.
El objeto final es calcular el precio día/ataque evitado, se asume
también que el costo de otra medicación asociada al tratamiento
b
i
P
d
m
S
s
e
A
o
s
S18 V A L U E I N H E A L T H 1 4 ( 2 0 1 1 ) S 1 6 – S 1 9antihipertensivo es la misma para los dos medicamentos en
evaluación.
Esquema de toma de decisión para medicamentos bajo RLR
Tanto la estimación del PIR, como el ACM, se integran en una
propuesta de esquemaque facilita la tomade decisión por parte de
la CNPMpara la regulación de precios demedicamentos enColom-
bia, de igual manera, en los resultados se enumeran los posibles
desenlaces en la aplicación del esquema.
Fuentes de información y calidad de datos
Para la estimación del PIR, se contó con la información de cinco
países consultados a través de las siguientes vías: contactos direc-
tos institucionales para Argentina,México y Colombia; y consultas
en portales de precios de medicamentos para Brasil [10] y Colom-
ia [11]. No se incluyeron otros países de referencia, en portales de
nformación como el Observatorio de Precios demedicamentos de
erú y CENABAST de Chile [12] no se encontraron precios publica-
os para los medicamentos de interés. Por su parte, Ecuador
aneja compras en instancias como el Ministerio de Salud y la
ociedad de Lucha contra el Cáncer, cuyos precios de compra no
on públicos. En cuanto a la calidad de la información recogida por
l SISMED, la principal falla es la ausencia de estandarización.
lgunos reportes muestran el precio por presentación, mientras
tros el precio por tableta o un precio que no corresponde a de-
cripción alguna del producto.
Resultados
PIR
Rituximab, Bevacizumab, Infliximab y Adalimumab, cuatro de los
medicamentos incluidos en la Circular 04 de 2010 [1] cuentan con
un PMR asignado por la CNPM muy cercano al PIR establecido en
este estudio, Figura 2 a Materiales Complementarios en: doi:
10.1016/j.jval.2011.05.034. La Tabla 3 a Materiales Complementa-
rios en: doi:10.1016/j.jval.2011.05.034 relaciona los precios de
países de referencia utilizados para la estimación de este estudio.
ACM
El precio promedio del enalapril, incluyendo precios locales e in-
ternacionales es de 4.86 centavos de dólar por unidad, para el
quinapril es deUS$ 1.02, Tabla 4 aMateriales Complementarios en:
doi:10.1016/j.jval.2011.05.034. El precio día/Ataque HTA evitado
para el quinapril es de U 2.17, y enalapril es de U 9.72 centavos. De
acuerdo a las posibles decisiones contemplados en la rama de
ACM, el medicamento comparador determinaría el precio a asig-
nar para el quinapril, 4.86 centavos de dólar unidad de tableta.
Se diseña un algoritmo de decisión coherente con la aplicación
del ACM para los medicamentos bajo RLR, Figura 3 a Materiales
Complementarios en: doi:10.1016/j.jval.2011.05.034, con sus re-
spectivos desenlaces de decisión, Tabla 5 a Materiales Comple-
mentarios en: doi:10.1016/j.jval.2011.05.034.
Herramienta para facilitar la toma de decisión de los
medicamentos clasificados en el RLR
Se diseña un diagrama, Figura 3, como herramienta útil en la regu-
lación de medicamentos bajo el RLR, el cual incorpora dos de los
esquemas de regulación encontrados en la revisión de literatura:
PIR y ACM.Análisis
El esquema de regulación por precios de referencia a nivel ex-
fábrica es aplicado en lamayoría de países de la Unión Europea. En
Holanda, los precios máximos permitidos se determinan calcu-
lando un preciomedio agregado con base en los precios de Bélgica,
Alemania, Reino Unido y Francia. Dinamarca utiliza esta metod-
ología definiendo como referencia todos los países europeos, ex-
cepto Grecia, Portugal, España y Luxemburgo. Portugal e Italia uti-
lizan precios de referencia a nivel ex-fábrica, aunque mientras el
primero toma el precio mínimo en sus países de referencia, el
segundo toma el promedio ponderado [13].
Los retos metodológicos a tener en cuenta en un sistema de
precios de referencia como el que busca aplicar Colombia se
podrían restringir a: 1) Identificación de medicamentos idénticos
en términos de las formas farmacéuticas, concentraciones y nom-
bres de marca; 2) Identificar punto de la cadena de valor del me-
dicamento, en que se aplican los precios de referencia; 3) Se requi-
ere de información adecuada y actualizada de los precios de los
medicamentos en otros países y de sistemas de información (tec-
nologías de información y comunicación) robustos, para el proc-
esamiento oportuno de los datos [14]. Resolviendo estos desafíos
metodológicos, varios países han identificado el comparador ad-
ecuado y han logrado un control de precios efectivo.
Fuentes de información
El relevamiento de información de precios de compra de medica-
mentos en diferentes países presentó obstáculos como deficien-
cias en las fuentes de consulta pública, falta de estandarización en
la descripción de los productos farmacéuticos, imprecisión de los
períodos de compra, entre otros.
Este estudio permite identificar aspectos útiles a tener en
cuenta en plataformas de intercambio de información de precios
de medicamentos para países de América Latina: estandarización
para la descripción de producto farmacéutico, fuentes de infor-
mación oficiales, períodos y tasas a las que corresponden los datos
de compra registrados.
Con el avance logrado bajo esta experiencia, se podría construir
una plantilla para comparación de precios de medicamentos útil
para la toma de decisiones de la CNPM, del MPS y del Ministerio de
Comercio Indsutria y Turismo en Colombia. La misma podría ac-
tualizarse omodificarse desde usuarios internos y externos autor-
izados.
No fue posible evaluar la calidad de información de costos de
tratamiento para la aplicación de ACM.
PIR
Según se observa en la Tabla 3 a Materiales Complementarios en:
doi:10.1016/j.jval.2011.05.034, para tres de los cuatro medicamen-
tos para los cuales se sugiere PIR, Colombia presenta precios que
son entre un 19 y un 37%más altos que el precio de referenciamás
bajo, todos correspondientes a Brasil.
El levantamiento de información de precios de medicamentos
requiere de esfuerzos de cooperación entre los países de América
Latina, al respecto es necesario superar retosmetodológicos como
la estandarización en la descripción de medicamentos y facilitar
herramientas tecnológicas que faciliten la transparencia en el
manejo e intercambio de información de precios de medicamen-
tos en la Región.
ACM
En Colombia y en países de la región, son pocas las fuentes y es-
tudios asociados al costo de tratamientos médicos. En la revisión
realizada, no se encontraron publicaciones, ni portales públicos de
consulta de tarifas de servicios razón por la cual solo se tuvieron
MS19V A L U E I N H E A L T H 1 4 ( 2 0 1 1 ) S 1 6 – S 1 9en cuenta los costos directos de tratamiento relacionados con los
medicamentos de interés, aunque en rigor estos deberían estar
incluidos para el ACM.
Conclusiones
Para los medicamentos que se encuentran en RLR en Colombia
pueden ser aplicados dos esquemas técnicos de regulación: PIR y
ACM. Los PIR podrían ser útiles en la regulación de precios de todos
los medicamentos bajo RLR, actualmente solo se ha utilizado para
la fijación de precios de 6medicamentos de recobro y solo uno bajo
RLR, i. e. Lopinavir-Ritonavir.
El esquema de ACM requiere optimización en el cálculo de los
costos de tratamiento, se requiere mayor disponibilidad de fuen-
tes primarias de información para el desarrollo de evidencia
farmaco-económica.
El SISMED es un valioso insumo para la regulación de precios
de medicamentos en Colombia, algunas de las inconsistencias y
hallazgos de la revisión de datos podrían subsanarse con la real-
ización de auditorias periódicas que garanticen la validez y el
cumplimiento de los requisitos de reportes. El diagrama para la
toma de decisión es una herramienta técnica que puede facilitar y
mejorar la regulación de precios de medicamentos bajo RLR en
Colombia.
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